WAZNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Pompy insulinowe DANA Diabecare R o humerach seryjnych rozpoczynajacych si¢ od AJJ,
AK, AL, i AM, wyprodukowane po 20 wrzesnia 2009 r, przez firme SOOIL Development, Seul,
Korea.

Data: 28 Grudzieh 2012 .

Do wiadomosci: pracownicy stuzby zdrowia, uzytkownicy pompy insulinowej DANA
Diabecare R

Informacje szczegotowe o odno$nym wyrobie: Pompy insulinowe DANA Diabecare R o
numerach seryjnych rozpoczynajacych sie od AJJ, AK, AL, i AM, wyprodukowane po 20
wrzesnia 2009 r,

Opis problemu:

Konieczna jest aktualizacja instrukcji uzytkowania i oprogramowania kontrolujgcego minimalng
dawke podstawowag w istniejgcych/uzywanych pompach insulinowych DANA Diabecare R o
numerach seryjnych rozpoczynajacych sie od AJJ, AK, AL, i AM, wyprodukowanych po 20
wrzeénia 2009 r. Niniejsza informacja dotyczy tylko i wytgcznie wyzej wymienionych pomp
insulinowych Dana Diabecare.

Dystrybutorzy na terenie Polski i Niemiec, a takze wysytajgcy pompy na specjalne zamowienie,
dostarczali pompy, w ktérych minimalna dawka podstawowa ustawiona zostata na poziomie 0,01
jednostki/h. Inne pompy z tej serii, wyprodukowane po 20 wrzeénia 2009 r. i dystrybuowane na
terenie innych krajéow UE, pomimo ze domy$inie dostarczajg minimalng dawke podstawowg na
poziomie 0,1 jednostki/h, moga zostac przestawione za pomoca , Trybu lekarza” ["Doctor Mode"] na

dostarczanie dawki podstawowej na poziomie 0,01 jednostki/h. Tryb ten, a takze dostep do ustawien

minimalnej dawki podstawowej nie sg dostepne dla pacjentéw.

Majac na uwadze wyrazone przez polskie wladze obawy dotyczace instrukcji uzytkowania i
doktadnoéci minimalnej dawki podstawowej w przypadku pomp insulinowych Dana Diabecare R
wynoszgcej 0,01 jednostki/h, firma SOOIL Development zezwolita na zmiang minimalnej dawki
podstawowej z 0,01 jednostki/h na 0,04 jednostki/h i zamierza wprowadzi¢ odpowiednie zmiany
poprzez podjecie dziatan dotyczgcych bezpieczenstwa wyrobéw (FSCA). Po przeprowadzeniu tych

dziatan minimalna dawka podstawowa na poziomie nizszym niz 0,04 jednostki/h nie bedzie dostepna

w tym modelu pompy. Firma SOOIL Development stwierdza, ze odnosny model pompy nie jest
przeznaczony do dostarczania minimalnej dawki podstawowej na poziomie nizszym niz 0,04
jednostki/h.

Zalecenia dla uzytkownikow:

Uzytkownicy powinni zapewni¢ dystrybutorom firmy SOOIL Development dostep do odnosnych
wyrobéw, aby mogli oni dokonaé odpowiednich modyfikacji.

W tym czasie uzytkownicy, ktoérzy bezwzglednie muszg otrzymywaé minimalng dawke
podstawowg mniejszg niz 0,04 jednostki/h i ktérych pompy ustawiono na dostarczanie takiej dawki,
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powinni zmieni¢ pompe na model alternatywny, w ktérym dostarczanie takiej dawki jest mozliwe i jak
najszybciej przestac korzysta¢ z odnosnego modelu pompy insulinowej Dana Diabecare R, informujgc
o tym jednoczesénie firme SOOIL Development badz jej dystrybutordw.

Uzytkownicy, ktérych pompy zaprogramowano na dostarczanie dawki na poziomie 0,01 jednostki/h za
pomoca ,trybu lekarza”, powinni za pomocg tego samego trybu przestawi¢ je na dostarczanie
minimalnej dawki podstawowej nie mniejszej niz 0,04 jednostki’/h oraz poinformowacé o tym firme SOOIL
Development badz jej dystrybutoréw.

Uzytkownicy pomp z dostepnym ,trybem lekarza”, ktorzy nie ustawili domysinej minimalnej dawki
podstawowej ponizej 0,1 jednostki/h, nie powinni sami przestawiaé pompy. Proszeni sg jednak o
kontakt z firmg SOOIL Development lub jej dystrybutorami.

Uzytkownicy, ktérzy musza przyjmowaé minimalng dawke podstawowa mniejsza niz 0,04 jednostki/h
nie mogag korzysta¢ z pompy Dana Diabecare R Pump, gdyz nie jest ona przeznaczona do
dostarczania tak matej dawki. Uzytkownicy tego typu pomp powinni jak najszybciej zacza¢ korzystaé
z alternatywnego modelu; uzytkownikom, ktérzy zwrécg firmie SOOIL Development pompy
insulinowe Dana Diabecare Insulin, gdyz nie moga z nich korzysta¢, zostang zwrécone koszty.

Dystrybutorzy firmy skontaktujg sie z uzytkownikami pompy, aby przekaza¢ poprawiong instrukcje
uzytkowania i zaktualizowaé oprogramowanie pompy, tak aby ustawienie minimalnej dawki
podstawowe] mniejszej niz 0,04 jednostki/h przestato by¢é mozliwe. Pompy, ktérych aktualne
oprogramowanie uniemozliwia ustawienie minimalnej dawki podstawowej ponizej 0,1 jednostki’h
(wartos¢ domy$lna) moga na zyczenie uzytkownika zosta¢ zaktualizowane, aby umozliwi¢ ustawienie
minimalnej dawki podstawowej na poziomie 0,04 jednostki/h.

Informacje kontaktowe dotyczace tego FSN i FSCA w Polsce:

Niniejsza firma, dystrybutor SOOIL w Polsce, wdrozy FSCA w Polsce w
imieniu producenta, SOOIL.

(Nazwa firmy) Aero-Medika Sp.z o.0.

(Adres) ul. Kopernika 36/40, 00-924 Warszawa

(Telefon) +48 22 828 40 67

(Fax) +48 22 826 46 67

(E-mail) biuro@aeromedika.pl

Przekazywanie informacji dot. bezpieczenstwa:

Niniejsze informacje nalezy przekazaé wszystkim pracownikom Panstwa placéwki, ktérzy powinny
zostac poinformowani o powyzszym problemie, bgdz placéwkom, w ktérych uzywa sie wyzej
wymienionych urzgdzen i gdzie wadliwe urzgdzenia mogty byé wykorzystywane.

Bardzo prosimy o przekazanie niniejszych informacji innym placéwkom, ktérych mogg dotyczy¢ te
dziatania.

Bardzo prosimy pamieta¢ o tym zgtoszeniu i podjeciu odpowiednich czynnosci w odpowiednim
czasie, aby dziatania naprawcze byty skuteczne.
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Osoba kontaktowa:

Jong Hyun Kim

Dyrektor dziatu ds. Zarzadzania jakoscig
SOOIL Development

196-1 Dogok-Dong, Kangnam-Gu

Seul, Korea 135-504

Tel: +82-2-3463-0041

Faks: +82-2-3463-7707

E-mail: jeremy@sooil.com

Osoba podpisana ponizej zaswiadcza, ze niniejsza informacja zostata przedtozona odpowiedniemu
organowi nadzorujgcemu.
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